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Uppdaterad klinisk information for lakare och leverantorer av DreamStation CPAP- och Bi-Level PAP-
enheter

Den 14 juni 2021 utfardade Philips Respironics ett frivilligt meddelande om aterkallelse for vissa produkter for somn-
och respirationsvard for att hantera potentiella halsorisker relaterade till det ljuddampande polyesterbaserade
polyuretanskummet (PE-PUR) i de har enheterna.

Sedan dess har Philips Respironics tillsammans med certifierade testlaboratorier och andra kvalificerade oberoende
experter genomfort ett omfattande test- och undersokningsprogram gallande PE-PUR-skummet for att battre bedéma
potentiella halsorisker for patienter nar det géller mojligt utslapp av partiklar fran nedbrutet skum och vissa lattflyktiga
organiska foreningar (VOC).

Nar meddelandet om aterkallelse utfardades forlitade Philips Respironics sig pa en initial, begransad datauppsattning
och toxikologisk riskbedémning. ! Sedan dess har ytterligare toxikologiska riskbedémningar gillande VOC utférts med
hjalp av ISO 18562-standarden av certifierade testlaboratorier och kvalificerade oberoende experter baserat pa de
initiala och nya VOC-tester som utforts hittills.

Det hir meddelandet till kliniska grupper sammanfattar bedomningarna hittills som harror fran de extra testerna. |
december 2021 utvirderade Respironics ytterligare VOC-utslappstester fér DreamStation BiPAP- och CPAP-enheterna.?
En rad tester utfordes for att battre karaktérisera och utvardera narvaron av VOC i DreamStation, inklusive de
identifierade VOC-utsldappen av fenol, 2,6-bis(1,1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl) och dimetyldiazen.

Testerna utfordes med hjalp av (a) nya enheter med oanvant skum, (b) enheter med skum som brutits ned i ett
laboratorium,? och (c) returnerade filtenheter. Baserat p& de hir testresultaten genomférdes en omfattande
toxikologisk bedomning for att utvardera risken som associeras med de identifierade VOC:erna hittills.

Resultatet fran de extra testerna av DreamStations ljuddampande PE-PUR-skum samt den toxikologiska
bedémningen hittills antyder att VOC:er inte 6verskrider siakra exponeringstrésklar som anges i tillampliga
sdkerhetsstandarder (till exempel ISO 18562), och antas inte ge patienter langvariga hadlsokonsekvenser. De extra
testerna anvinde konservativa exponeringstrésklar fér hilsoskydd och tyder inte pa nagon 6kad risk for skadliga
hélsoeffekter i den allmidnna patientpopulationen eller patientpopulationen med 6kad risk som ett resultat av VOC-
exponering.

Det ar viktigt att notera att de testade DreamStation-enheterna inte exponerades for ozonrengoring. Dessutom ar den
har nya bedémningen begransad till utvarderingen av VOC:er for forsta generationen DreamStation-enheter och
utvdrderar inte riskerna med potentiella skumpartiklar och omfattar inte heller andra enheter som berors av
aterkallelsen. Vidare riskbedomningar pagar.

Uppdateringen om de har fynden avser informera vardgivare om den senaste informationen, men den
Overgripande vagledningen for ldkare och patienter i meddelandet om aterkallelse férblir i nulaget oféréandrad.

1. Testerna som utférdes vid tidpunkten fér aterkallelsen i juni 2021 antyder att tva problematiska foreningar sldpptes ut frén enheten: dimetyldiazin
och fenol, 2,6-bis (1,1-dimethylethyl)-4-(1-methylpropyl). Vid den tidpunkten antydde testresultaten att gaserna som dr associerade med det
oanvdnda skummet avtar under de férsta dagarna som en ny enhet anvinds. Méjliga gasutsldpp fran det nedbrutna skummet hade dnnu inte
karakteriserats fullt ut vid den tidpunkten.

2. Testerna och analyserna utférdes av certifierade oberoende laboratorier i samarbete med Philips. Dessutom tillhandahdll ett externt
konsultféretag en oberoende granskning av test- och analysrapporterna.

3. Fldktar som innehdéll ljudddmpande PE-PUR-skum degenererades under héga temperaturer och hég luftfuktighet under en vecka, tvd veckor och
tre veckor. De degenererade fliktarna installerades och testades sedan fér VOC:er. Ytterligare testning pdgadr fér enheter som exponerats fér
ozonrengdring.
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